Cddigo Innovacion - Boletin Inmegen

N0.0S

Bioimpresion 3D
en medicina

JUN.2026 @

C ATCAC(
< M,
G

&v C -
a u Instituto Nacional de
©, =\ Medicina Genomica

D /

A

Secretaria de Salud

Este programa es publico, ajeno a cualquier partido politico. Queda prohibido el uso para fines distintos a los establecidos en el programa




Bioimpresion 3D en medicina

La impresion en 3D, conocida como una
técnica de manufactura aditiva aplicada a la
medicina ha impactado a millones de vidas en
ingenieria de tejidos y medicina regenerativa.
La bioimpresion de érganos y tejidos
actualmente son dirigidos hacia la terapia
regenerativa de tejido musculoesquelético,
piel, cartilago, rifidn, pulmén, pancreatico,
urologico, etc. Por lo que sus aplicaciones son
diversas en ingenieria de tejidos, cirugia
reconstructiva, oftalmologia, ortopedia,
medicina regenerativa, pruebas de farmacos,
modelos de enfermedad, modelos
personalizados para investigacion y medicina

de precision.
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Por lo tanto, la tinta de las bioimpresoras 3D
es viva y, en la mayoria de los casos esta
compuesta por células madre extraidas del
propio paciente. Las etapas para la produccion
de tejidos humanos bioimpresos en 3D

se ilustra en la figura 1.
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Se habla de una bioimpresion en 4D cuando la
bioimpresion posee propiedades que mimetizan
el tejido para hacerlo dinamico y con capacidad
de respuesta, como cambio de forma,
autoensamble, autoreparacion, hinchamiento

u otra. Una quinta dimension o 5D, aun en
investigacion, cuando las biotintas superan por
mucho la resistencia mecanica y la geometria
que ofrecen las estructuras en 3D.
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Los ultimos avances revelan la integracion de la
bioimpresion en la medicina personalizada o

in situ, que permite la deposicion directa de
células, biomateriales y factores bioactivos
sobre érganos o tejidos dafiados, eliminando

la necesidad de construcciones en 3D
prefabricadas. Por ejemplo, en investigacion de
terapias contra el cancer se bioimprimen
modelos en 3D para investigar los mecanismos
moleculares de la oncogénesis, su desarrollo

y respuesta al tratamiento.
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La bioimpresion (bioprinting) se define como la
deposicion simultanea de células vivas y
materiales biocompatibles de forma precisa,
capa por capa, utilizando procesos
automatizados para fabricar estructuras de
bioingenieria, estas son biotintas (bioinks) y/o
biopolimeros que contienen células vivas y
componentes de la matriz extracelular que
pueden mimetizar tejido humano en distintos
niveles de complejidad de células a érganos. (3

Una forma de medicina personalizada, para el
tratamiento especifico para el paciente es la
novedosa bioimpresion in situ, la cual habilita la
deposicion directa de células, biomateriales y
factores bioactivos sobre érganos y tejidos
danados, eliminando la necesidad de prefabricar
estructuras en 3D.
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Ventajas de la bioimpresion 3D

Produccion personalizada, disminuye el riesgo
de rechazo después del trasplante, acelera el
proceso de regeneracién tisular, conlleva un
proceso de fabricacion preciso con
especificaciones exactas que sustituye la
donacion de 6rganos.
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Proceso de bioprinting 3D
paraingenieria de tejidos
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Limitaciones

Las técnicas de bioimpresion tradicional in vitro
enfrentan dificultades para fabricar e
implantar scaffolds con formas irregulares y la
limitada accesibilidad para aplicaciones
clinicas rapidas.
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Figura 1. Proceso de bioimpresion 3D de tejidos humanos.
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Aislamiento: Se obtienen células del cuerpo humano;
Expansion: Las células se multiplican en laboratorio
para obtener una cantidad suficiente; Escaneo
anatémico (MRI o CT):

Se recopilan datos anatémicos precisos para disefar

el modelo del tejido u érgano; Software de preparacion:
Herramientas como Slic3r y gcode convierten los datos
en instrucciones para la impresora 3D.

Mezcla: Las células se combinan con hidrogel
para formar el bioink; Modelo de andamio: Se
disefa la estructura que servira de soporte;
Impresién 3D: Se fabrica un andamio cargado
de células, capa por capa, siguiendo el
modelo digital.

Bioreactor de compresion: El andamio se
somete a estimulos mecanicos y quimicos
que favorecen la maduracién del tejido;
Resultado: Se obtiene un tejido humano
funcional en 3D.

Imagen adaptada de: Zhang, J., Wehrle, E., Rubert, M., & Muller, R. (2021). 3D Bioprinting of Human Tissues: Biofabrication, Bioinks, and Bioreactors.

International Journal of Molecular Sciences, 22(8), 3971. https://doi.org/10.3390/ijms22083971
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Dependencia tecnoldgica de la bioimpresion \L

La bioimpresion depende de un software de
disefio (por ejemplo: CAD o SolidWorks) que
permita la creacion del modelo en 3D o el
modelo personalizado con la importacion de
datos desde la imagen de resonancia
magnética (MRI) o tomografia computarizada
(CT). El formato de este archivo, codigo g, guia

Los sistemas de bioimpresidon se basan en tres
estrategias principales: inyeccion de tinta, laser
y extrusion; y nuevas tecnologias emergentes,
ver Tabla 1. En éstas una plataforma controlada
por un algoritmo lleva las boquillas hacia
movimientos de tres ejes conforme a modelos
de los tejidos en 3D.

a la impresora a depositar capa por capa a la
biotinta. Las técnicas de bioimpresion
permiten imprimir estructuras multicelulares
complejas que imitan la arquitectura de

tejidos naturales.

Tabla.

Tecnologias de bioimpresion

Tecnologia (por su

nombre en inglés)

Extrusion Bioprinting
Deposicion continua
de biotinta a través de
una boquilla mediante
presidn neumatica,
piston o tornillo.

Inkjet Bioprinting
Deposicion de gotas de
biotinta impulsadas por
calor o piezoelectricidad.

Laser-Assisted
Bioprinting (LAB)

Un pulso laser genera
presion que transfiere
microgotas de biotinta
a un sustrato.

Stereolithography (SLA) /
Photopolymerization
Solidificacion selectiva de
bioresinas mediante luz
UV o laser.

Microvalve Bioprinting
Control de liberacién de
microgotas mediante
valvulas mecanicas.

Acoustic Bioprinting
Uso de ondas acusticas
para transferir gotas
de biotinta.

Ventajas

Compatible con
biotintas viscosas,
alta densidad
celular, técnica
mas utilizada.

Alta resolucion,
rapida, bajo costo.

Alta precision, no
hay boquilla (sin
obstruccidn), buena
viabilidad celular.

Alta resolucion,
superficies
suaves, control
preciso de
geometria.

Control preciso
de volumen de
gotas,
compatible
con células.

Alta viabilidad
celular,
deposicion
sin contacto.
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Limitaciones

Menor resolucién,
posible estrés

mecanico en células.

Solo biotintas de
baja viscosidad,
riesgo de
obstruccién.

Biotintas
tipicas

Aplicaciones

Hidrogeles viscosos Ingenieria de
(alginate, collagen, tejidos, piel,
gelatin, GelMA). cartilago, hueso.
Resolucion:
100-300 pm
Soluciones de baja Modelos
viscosidad, células celulares,
suspendidas. microtejidos.
Resolucion:
20-100 pm

Equipos Hidrogeles 'y Microarquitecturas,

costosos, baja suspensiones tejidos complejos.

velocidad. celulares. Resolucion: 10-50
pm

Limitacion en GelMA, PEGDA, Microvasculatura,

biomateriales

resinas fotocurables.

ingenieria tisular.

fotopolimerizabl Resolucion:
es, posible 25-100 pm
toxicidad por UV.
Menor Hidrogeles de Patrones
resolucion viscosidad celulares.
que inkjet. media. Resolucion:
50-150 pm
Tecnologia Suspensiones Modelos
emergente, celulares. celulares.
limitada Resolucion:
disponibilidad. 20-100 pm

02
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Para la bioimpresion in situ los dispositivos de
bioimpresidon con manos y brazos robéticos
hacen procesos flexibles, aplicados a varios
tipos de tejido piel, cabello, musculo, hueso,
cartilago y tejidos compuestos.
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Biotintas (bioinks)

Las biotintas son el soporte, y de ellas depende
la viabilidad celular y la estabilidad estructural
para la formacion del nuevo tejido. Las biotintas
suelen contener células madre, hidrogeles
(alginato, colagena, gelatina, etc.) y factores de
crecimiento. Entre sus propiedades destacan la
biocompatibilidad, biodegradabilidad, alta
integridad mecanica y estabilidad dimensional.
La capacidad de las bioimpresoras 3D para
depositar biomateriales con precision
micromeétrica en condiciones favorables a las
células le da una ventaja sobre los enfoques
convencionales basados en andamios, ya que
muestra un control efectivo sobre la fabricacion
y distribucién celular de los andamios'.
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Organos

Para combinar las ventajas de los polimeros
naturales y sintéticos, algunas biotintas son

fabricadas por biomateriales hibridos que fusionan

materiales naturales y sintéticos, como matrices
descelularizadas provenientes de tejidos como
cartilago, corazon y tejido adiposo que se

solubilizan para bioimprimirse. Para la reticulacién

de los hidrogeles se emplean varios mecanismos:
guimico (compuesto idnico, pH), fisico
(temperatura, luz) y reticulacion enzimatica?.

2Zhang, )., Wehrle, E., Rubert, M., & Muller, R. (2021). 3D Bioprinting of
Human Tissues: Biofabrication, Bioinks, and Bioreactors. International
Journal of Molecular Sciences, 22(8), 3971.
https://doi.org/10.3390/ijms22083971.
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La formulacidon de la biotinta permite la
bioimpresion de las células vivas, factores de
crecimiento y diferenciacion, por lo que la
seleccidn de la biotinta marcara el éxito del
tejido bioimpreso, ya que debe asegurar su
funcionalidad a largo plazo con las propiedades
fisico-mecanicas y quimicas que proporcionen
los estimulos necesarios a células especificas.

'Zhang, J., Wehrle, E., Rubert, M., & Muller, R. (2021). 3D Bioprinting of
Human Tissues: Biofabrication, Bioinks, and Bioreactors. International
Journal of Molecular Sciences, 22(8), 3971.
https://doi.org/10.3390/ijms22083971.
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Los biopolimeros son polimeros naturales
(gelatina, colageno, fibronectina, alginato,
quitosano, fibroina de seda y acido hialurdnico)
o sintéticos (PEG, PCL, PLGA, PLA, etc.). Las
ventajas de los polimeros naturales para
aplicaciones de ingenieria de tejidos son su
similitud con la matriz extracelular humanay su
bioactividad inherente. Los polimeros sintéticos
se pueden adaptar con propiedades fisicas
especificas a aplicaciones particulares.
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La bioimpresion para cirugia plastica y reconstructiva

El objetivo para este caso es restaurar la
formay la funcion en una amplia variedad de
tejidos para la reparacidon de defectos. Entre
los ejemplos mas destacados se encuentra la
bioimpresion de piel para el tratamiento de
heridas. La fabricaciéon mediante impresion
tridimensional ofrece la ventaja de permitir
una distribucion espacial controlada de las
células y la manipulacion de los andamios
para imitar la compleja estructura de la piel.
La mayoria de los enfoques utilizan una
combinaciéon de queratinocitos y fibroblastos,
con el fin de imitar las capas epidérmicay
dérmica, respectivamente. El método de
impresion 3D capa por capa permite

obtener estructuras precisas para su

. L 2 3
posterior |mplantaC|on . 01

Otro prospecto en desarrollo es la bioimpresion
de andamios 6seos. Este es el caso de
OsseoPrint 3D, empresa que ha desarrollado
una plataforma propia para disefiar e imprimir
en 3D personalizados para cada paciente,
destinados a intervenciones quirurgicas de
reconstruccion osea rapidas y sencillas. Los
cirujanos ortopédicos, dentales, estéticos y de
otras especialidades pueden crear e implantar
andamios éseos personalizados. En una
primera etapa se pretende darle uso en
implantes dentales.
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Figura 3. Cornéa bioimpresa. Imagen generada con IA.

Un ejemplo de esta aplicacion es el APLICOR
3D de Tides Medical una plataforma de
bioimpresion 3D hiperpersonalizada que utiliza
el propio tejido adiposo del paciente para crear
injertos a medida para heridas agudas y
cronicas. Con una sola aplicacion, este sistema
simplifica los procesos y acelera la cicatrizacion
de las heridas.

La bioimpresion también puede aplicarse a la
reconstruccion auricular y nasal, de la traquea,
de nervios periféricos, de venas y arterias,
entre muchos otros.

3Mirsky NA, et al. Three-Dimensional Bioprinting: A Comprehensive
Review for Applications in Tissue Engineering and Regenerative
Medicine. Bioengineering. 2024; 11(8):777.
https://doi.org/10.3390/bioengineering11080777
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Figura 2. Andamio éseo. Imagen generada con IA

Otro caso emblematico es la reconstruccion
de cérneas. A finales de octubre de 2025, la
Unidad de Corneas del Instituto
Oftalmoldgico Rambam, en Israel, llevé a
cabo el primer trasplante del mundo de un
implante corneal totalmente biofabricado en
3D a partir de células. La intervencion se
realizd en un paciente que padecia ceguera
legal, lo que supuso la primera vez en la
historia que se trasplantaba con éxito en un
ser humano un implante corneal cultivado
integramente a partir de células corneales
humanas, en lugar de tejido de un donante. El
implante fue fabricado por Precise Bio, una
empresa israeli dedicada a la medicina
regenerativa que desarrolla tejidos
biofabricados avanzados utilizando células
humanas y tecnologia de impresion 3D.
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https://www.osseoprint3d.com/about-us
https://www.precise-bio.com/
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https://www.rambamhcc.com/

6/8

La bioimpresion para el
modelado de enfermedades

Otra aplicacion importante de la bioimpresién
es la creacién de modelos avanzados de cultivo
celular en 3D para la investigacion y los
ensayos farmacéuticos. Mediante la
bioimpresion de células humanas en
estructuras que imitan a los organos, los
cientificos pueden obtener modelos mas
predictivos para la seleccion de farmacos, la
progresiéon de enfermedades y la medicina
personalizada“.

Entre las compafias que actualmente ofrecen
este tipo de soluciones se encuentra BICO
quien ofrece a las empresas farmacéuticas y
biotecnologicas modelos 3D in vitro, una
alternativa ética frente a los métodos
tradicionales de investigaciéon en el desarrollo
de farmacos, la toxicologia, la medicina

regenerativa y otros campos. o

Otra aplicacion de la bioimpresion es la
elaboracién de chips de 6rganos microfluidicos,
que proporciona un tejido tridimensional dentro
del chip. Este es el caso de un desarrollo
realizado por el Wyss Institute de la
Universidad de Harvard. El desarrollo permite
imprimir simultaneamente multiples tipos de
células en una estructura de “chip de érgano”.
Dentro de un molde de silicona personalizable,
primero se imprime una rejilla de canales
vasculares que contienen células endoteliales
vivas en tinta de silicona, sobre la que se
superpone una capa de tinta autosuficiente que
contiene células madre mesenquimales (MSC)
vivas. Tras la impresion, se utiliza un liquido
compuesto por fibroblastos y matriz
extracelular para rellenar los huecos, afiadiendo
asi un componente de tejido conectivo que
estabiliza aun mas toda la estructura. Este
esfuerzo ha dado como resultado el primer
organo totalmente impreso en 3D sobre un
chip, “un corazon sobre un chip” con sensores
de deformacién blandos integrados. 04
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Los modelos in vitro tridimensionales son
estructuras bioldgicas cultivadas en laboratorio
que imitan los tejidos humanos con mayor
precision que los cultivos bidimensionales
tradicionales. Al combinar multiples tipos de
células en un entorno tridimensional, permiten
la modelizacién predictiva de enfermedades, la
evaluacion de farmacos y el cribado de
toxicidad, lo que reduce la dependencia de los
modelos animales y mejora los resultados
traslacionales en la investigacion biomedica.

4Antony Jose S, Evtimow A, Menezes PL. Advances in 3D Bioprinting:
Materials, Processes, and Emerging Applications. Micromachines.
2026; 17(3):282. https://doi.org/10.3390/mi17030282
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Un ejemplo particular aplicado a la
investigacion en cancer es la empresa
Carcinotech que ofrece modelos tumorales
bioimpresos en 3D y que busca posicionar esta
tecnologia como referencia en el
descubrimiento de farmacos y en las pruebas
de medicina personalizada, lo que, en ultima
instancia, mejora los resultados clinicos y las
tasas de supervivencia de los pacientes.
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https://www.carcinotech.com/
https://wyss.harvard.edu/technology/3d-bioprinting/
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op de empresas dedicadas
a la bioimpresion 3D

Empresa
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Productos clave Aplicaciéon

Organovo, USA

Crea modelos humanos de enfermedad inflamatoria
intestinal (Ell) utilizando nuevas tecnologias de tejido 3D y
las utiliza para comprender, inventar y desarrollar las
mejores terapias farmacoldgicas para la colitis ulcerosa y la
enfermedad de Crohn. Bioimprime tejidos 3D que imitan
aspectos clave de la biologia y la enfermedad humana

BICO, Suecia

Modelos 3D in vitro fabricados por bioimpresion para el
modelado de enfermedades, el descubrimiento de
farmacos y la medicina regenerativa

Allevi (3D Systems) USA

De la familia 3D Systems en 2021 como parte del
crecimiento estratégico de la compafiia en bioimpresion
avanzada y medicina regenerativa. Especializada en
bioimpresoras y biotintas 3D

RegenHU, Suiza
Proveé instrumentos de bioimpresién y software SHAPER

para cubrir necesidades personalizadas de
biofabricacion

Aspect Biosystems, Canada

Poietis, Francia
Bioimpresion Asistida por Laser (LAB)

Tejidos hepaticos Drug testing
fabricados por extrusién

BIO X, utiliza tecnologias
multiples: luz, extrusion

Ingenieria de tejidos para Investigacion
estudios predictivos
y terapéuticos

Allevi bioprinters, Académico
emplea extrusion

3D Discovery, tecnologia .. .
multimodal Tejidos complejos

RX1, utiliza microfluidica Tejidos funcionales

NGB-R, utiliza Laser-assisted Piel bioimpresa

Marco normativo en dispositivos

de bioimpresion 3D

A diferencia de otras industrias, la
bioimpresion en el area médica debe cumplir
con estrictos estandares de desempefio y
seguridad in vivo antes de entrar al mercado.

El marco normativo de la bioimpresion 3D en
Meéxico, constituye un desafio significativo, ya
gue aun no existe una regulacion especifica
que aborde esta tecnologia. En este sentido,
debido a que la bioimpresion integra diversos
componentes como dispositivos meédicos
(hardware y software), biomateriales y biotintas,
asi como células humanas en el ambito de la
ingenieria de tejidos y la medicina
regenerativa, su regulacion se determina
principalmente en funcién de su uso final.

Actualmente, su desarrollo y aplicaciéon se
enmarca en diversas disposiciones existentes
en materia sanitaria. Entre las principales

regulaciones aplicables se encuentran:
01
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* Ley General de Salud, que establecen las bases
para el control sanitario de insumos para la
salud, incluidos los dispositivos médicos.

« Reglamento de Insumos para la Salud (RIS),
en el cual se definen y regulan los
dispositivos médicos, su clasificacion y los
requisitos para su autorizacion sanitaria.

« NOM-241-SSA1-2021, Buenas Practicas de
Fabricacion de Dispositivos Médicos, que
establece los lineamientos para garantizar la
calidad, seguridad y eficacia en los procesos
de fabricacion.

« NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y Operacién
de la Tecnovigilancia, la cual establece los
lineamientos para vigilancia de la seqguridad
de los dispositivos médicos durante su uso,
incluyendo la deteccién, evaluaciony

prevencion de eventos adversos.
02


https://organovo.com/
https://bico.com/products/3d-cell-culture-bioprinting/
https://www.regenhu.com/
https://www.poietis.com/
https://www.aspectbiosystems.com/
https://www.allevi3d.com/
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Asimismo, la autoridad encargada de la * Productos bioldgicos, reqgulados por el
regulacién, control y vigilancia sanitaria es la Centro de Evaluacién e Investigacion de
Comisién Federal para la Proteccion contra Productos Biologicos (CBER),

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). particularmente cuando involucran células,

tejidos o componentes de origen biolégico.
En Estados Unidos, la regulacién de los

dispositivos médicos producidos mediante « Medicamentos, requlados por el Centro de

impresidon 3D estd a cargo de la Administracion Evaluacién e investigacion de Medicamentos

de Alimentos y Medicamentos (FDA). Debido a (CDER), en aquellos casos en que la

la naturaleza interdisciplinaria de esta impresion 3D se emplea para la fabricacién

tecnologia, la supervision regulatoria varia en de farmacos.

funcion de las caracteristicas del producto y su

uso previsto. De esta manera, la regulacion en Estados
Unidos se basa en un enfoque funcional y

En este contexto, los productos derivados de la basado en el riesgo, donde la clasificacion del

impresiéon 3D pueden ser regulados por producto determina la autoridad competente y

distintos centros especializados dentro de la los requisitos aplicables.

FDA, entre los que destacan:

« Dispositivos médicos, supervisados por el
Centro de Dispositivos y Salud Radioldgica
(CDRH), responsable de evaluar su seguridad
y eficacia. 03 04
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